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Abstract of EP0446431 

Carrier, in particular for medical uses, comprising a laminate containing a first polymeric film layer, a 
second polymeric film layer, generated on the first layer, and a third layer of a macroporous textile 
material, embedded at least partially in the second layer, the three layers together being permeable to 
oxygen and water vapour but impermeable to water and bacteria. The film layers preferably consist of a 
flexible polyurethane and the textile material preferably consists of a nonwoven. 
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<g) TrSgermaterlal fur medlzlnlsche Zwecke. 

@ Tragermaterial, insbesondere fur medizini- 
sche ZweckB, aus einem Laminat, enthaltend 
elne erste polymere Filmschicht, eine zweite, 
auf der ersten Schicht erzeugle potymere Film- 
schicht und eine dritte, in der zwerten Schicht 
zum'mdest teOweise eingebettete Schicht aus 
einem makropor&sen texblen Material, wobei 
die drel Schichten zusammen zwar sauerstoff- 
und wasserdarnpfdurchlassig jedoch dicht ge- 
gen Wasser und Keime sind. Vorzugsweise be- 
stehen die Filmschichten aus einem elastischen 
Polyurethan und das textile Material aus einem 
Vlies. 
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TRAGERMATERIAL FUR MEDIZINISCHE ZWECKE 



Die Erfindung betrifft ein Tragermaterial furmedi- 
zinische Zwecke, vorzugsweise Pflaster und Wund- 
verbande, das aus einem mehrschichtigen Laminat 
besteht und sauerstoff- und wasserdampfdurchlassig 
sowie keimdicht d.h. dichtgegen das Eindringen von 
Bakterien, ist 

Als TrSgermaterialien fur medizinische Zwecke, 
d.h. in erster Linie fur Pflaster und WundverbSnde 
Oder zur Fixierung von Z.B. InjektlonskanGlen, sind 
bereits zahlreiche Materialien auf Folien-, Gewebe, 
Gewirke oder Vlies-Basis bekannt und warden auch 
in der Praxis eingesetzt Da die Produkte in der Regel 
eine ganze Reihe von Anforderungen erfullen mus- 
sen, indem sie zwar weich und schmiegsam sein sol- 
len, je nach Verwendungszweck bevorzugt mit 
"textilem GrifT, aberauch genugend stabil und wider- 
standsfShig sein mussen^um den Wundbereich genu- 
gend zu schQtzen, wurden auch schon die 
verschiedensten mehrschichtigen Produkte vorge- 
schlagen. Derartige Laminate sind beispielsweise in 
den EP-A 45 592, 81 990, 257 133, WO 85/05322, 
85/05373, 89/01345, US-PS 4 727 868, 4 751 133 
beschrieben. Sie werden hergestelit durch Tauchen 
oder Verbinden der einzelnen Tragermaterial en uber 
eine Klebschicht und we is en dabei den Nachteil auf, 
dall entweder der angenehme "textile GrifT verioren 
geht, wenn beispielsweise beim Tauchen das Faser- 
gewebe ganz von Polymermasse umgeben wird, oder 
daa sie durch das Zusammenkaschieren mit Kleb- 
masseschichten einen groBen Teil ihrer Fiexibilitat 
und Geschmeidigkeit veriieren. 

Aufgaba der Erfindung war es deshalb, ein Tr3- 
germaterial zu s chaff en, das sich insbesondere fur 
medizinische Zwecke eignet und die vorgenannten 
Nachteile nicht aufweis^fondern sowohl geschmei- 
dig und flexlbel als auc&^fet handhabbar ohne zusatz- 
lichen HiffstrSger sowie sauerstoff- und wasserdampf- 
durchlassig aber undurchlSsstg fur Wasser und Bak- 
terien ist 

Gel&st wird diese Aufgabe durch ein Tragermate- 
rial, das eine erste polymers Filmschicht enth&lt eine 
zweite, auf der ersten Schicht erzeugte poiymere 
Filmschicht und eine dritte, in der zweiten Schicht 
zumindest teilweise eingebettete Schicht aus einem 
makroporOsen textilen Material, wobei die drel 
Schichten zusammen sauerstoff- und wasserdampf- 
durchlSssig jedoch keimdicht sind. 

Die polymeren Fiimschichten bestehen vorzugs- 
weise aus elastischen, thermoplastischem Polyure- 
thanen, wie sie in der DE-C 19 34 710 beschrieben 
sind und die sich durch eine gute HautvertrSglichkeit 
sowie Sauerstoff-und Wasserdampfdurchiassigkeit 
auszetchnen. Besonders vorteflhaft haben sich ali- 
phatische Polyesterurethane erwiesen. 

Daneben I ass en sich jedoch auch Rime auf 



anderer Grundlage wie z.B. Acryiat-Copolymere oder 
die verschiedensten Block-Copolymere und deren 
Mischungen mit anderen Basispolymeren, wie sie 
5 beispielsweise in den PCT-Anmeldungen W0 
85/05373 und W0 85/05322 aufgefuhrt sind, verwen- 
den. 

Die betden Fiimschichten, die vorzugsweise eine 
Dicke von jeweils etwa 0,01 bis 0,035 mm, besonders 

10 bevorzugt etwa 0,015 bis 0,025 mm, aufweisen, k5n- 
nen aus den gleichen Polymeren bestehen oder auch 
aus verschiedenen, sofem diese derart miteinander 
vertraglich sind, da& eine Haftung aufeinander m6g- 
lich ist Oblicherweise sind sie farblos und etwas 

15 opak, sie kfinnen jedoch auch z.B. hautfarben oder 
wei& eingefdrbt sein. 

Wesentiich ist, dad sich aus den synthetischen 
Polymeren kontinuieriiche Filme durch Gre&en, 
Rakeln, Extrudieren oderandere bekannte Methoden 

20 zur Filmbildung hers tell en lassen, die Filme hautver- 
traglich, flexibel und bis zu einem gewissen Grade 
elastisch sind sowie eine gute Sauerstoff- und Was- 
serdampfdurchiassigkeit aufweisen. Letztere sollte 
mindestens 500g/m 2 /24h/38°C bei 95% 

25 Feuchtigkeitsgefalle (DAB9) betragen. 

Als textile Schichtmaterialien eignen sich insbe- 
sondere ein tochmusteraufweisende Vliese, wie z.B. 
das bekannte SontaraR-Vlies, welches ohne Binde- 
mittel nach dem sog. "spunlaced^Verfahren herge- 

30 stellt ist und aus Polyesterfasem besteht Sein 
mittlerer Porendurchmesser betrSgt je nach Muster 
vorzugsweise ca. 0,2 bis 1,0 mm. 

Bei dem sog. "spunlaced"-Verfahren wird das 
Rohvlies ohne jegliche Anwendung von chemischen 

as Bindemitteln durch eine Vielzahl von Wasserstrahlen 
aus einem feinen Dusensystem in Verbindung mit 
einBr geeigneten tochmaske zur Formgebung, z.B. 
tochbildung oder Musterung, durch Verhaken der 
Einzelfasem verfestigt Auf diese Weise entstehen 

40 Vliese mit textilem Griff und gro&er PonSsitat 

Auch feiner Gittertull aus beispielsweise Polyes- 
ter und mit einem mittJeren Porendurchmesser von 
vorzugsweise 1,0 bis 3,0 mm hat sich als geeignet 
erwiesen. 

45 Aber auch entsprechende Gewebe oder Gewirke 

kdnnen eingesetzt werden. 

Wichtig ist da& die textile Schicht aus einem 

Material besteht das weich, biegsam und zumindest 

in einer Richtung elastisch oder dehnbar ist wobei 
so diese Nachgiebigkeit ungefahr der Nachgiebigkeit 

des Folienmaterials entsprechen soil, um sich 

dadurch besonders gut den Bewegungen der Haut 

anpassen zu kfinnen. 

Ein weiteres wichtiges Merkmal dieser Schicht 
55 sind die relativ gro&en Poren oder Offnungen, damit 

bei der Herstellung die Polymersubstanz der zweiten 
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Filmschicht, die sich in noch etwas flussigem Zustand 
befindet, wenn das textile Material aufgebracht wind, 
in die Poren oindringen kann. Das Viies oder der Tull 
versinken dadurch mehr oder weniger tief in der Poly- 
merschicht und werden in dleser Schicht verankert, 5 
so da& ein testes Verbundprodukt entsteht 

Werden die SchichtstSrken oder ViskositSten 
derartgewahlt, da&das textile Produkt nuroberflach- 
lich einsinkt. bleibt sein erwunschter angenehmer 
"textilerGrifTerhalten. 10 

Das erfindungsgema&e Tragermaterial kann auf 
einer der beiden Seiten, vorzugsweise auf der Textil- 
Seite, in bekannter Weise mit einer hautvertraglichen 
Selbstklebeschicht versehen sein, wobei diese mikro 
porSs ausgebfldetsein kann, urn elne gute Sauerstoff- is 
und WasserdampfdurchlSssigkeit fur das ganze Pro- 
dukt zu gewahrieisten. 

Femerkann mittig auf derselbstklebenden Seite 
eine Wundauflage angeordnet sein, wobei noch ein 
ausreichend breiter klebender Rand frei bteiben 20 
sollte, wenn das Tragermaterial als Wundverband 
eingesetzt werden soil. 

Die Selbstklebeschicht und die gegebenenfalls 
auf ihr angeordnete Wundauflage sind ublicherweise 
mit einem klebstoffabweisend ausgerflsteten Hitfstra- 25 
ger, meist aus silikonisiertem Papier, biszurVerwen- 
dung abgedeckt 

Die Herstellung des erfindungsgemafcen Trager- 
materials wird vorzugsweise in der Weise durchge- 
fuhrt, daB, zuerst die erste Filmschicht auf einem 30 
Hitfstrager erzeugt wird, indem das Polymer oder 
Copolymer als L6sung, Dispersion oder Schmelze in 
dunner Schicht aufgebracht und getrocknet wird. 
Anschlie&end wind in gieicher Weise die zweite dunne 
Filmschicht aus dem glelchen oder einem mit dem 35 
Polymer der ersten Schicht vertraglichen zweiten 
Polymer oder Copolymer auf der ersten Filmschicht 
hergesteflt jedoct^njcht yotlkommen getrocknet bzw. 
abgekuhlt Danrtw#d auf die noch flieBfahlge zweite 
Filmschicht das textile Material aufgebracht (aufka- 40 
senior!) und das Produkt fertig verfestigt, d.h. getrock- 
net bzw. abgekuhlt 

Das Lam in at wird vorzugsweise mit einer Setbst- 
klebemasse beschichtet indem die Klebemasse, vor- 
zugsweise als Lfisung, auf einen klebstoffabweisend 45 
ausgerusteten Zwischentrfiger, beispielsweise siliko- 
nisiertes Kraftpapier oder silikonisierte Folie, ausge- 
strichen und durch schnelles Verdampfen des 
LOsungsmittels bei em6hter Temperatur zu einem 
feinblasigen Zustand getrocknetwird. Nach Abkuhlen so 
auf Raumtemperatur wird das Laminat auf die Klebe- 
schicht aufkaschiert und gegebenenfalls einem 
Kalandervorgang gemSR DBP 15 69 901 unterworfen. 
Dadurch wird die Klebemasse auf das Tragermaterial 
ubertragen und die feinen Blaschen werden aufge- 55 
brochen, wodurch ein feinporiges mikroporfises 
Gefuge entsteht Wenn es die Klebemasse erfordert, 
kann noch ein Vernetzungsprozed durch Wanmeein- 



wlrtcung oder andere Verfahren wie UV- oder Elektro- 
nen-Bestrahlung nachgeschaltet werden. 

AnschlieHend wird das Produkt fur den Gebrauch 
konfektioniert, d.h. die Hilfstrfiger werden entfemt, 
das Material wird in Streifen gewunschter Lfinge und 
Brelte geschnitten, diese werden gegebenenfalls mit 
je einermittigen Wundauflage versehen sowie auf der 
Klebschtchtseite mit einem silikonisierten Abdeckpa- 
pier eingedeckt, die einzelnen Pilaster werden in eine 
Verpackung eingesiegett und durch y-Bestrahlung 
sterilisiert 

Das auf diese Weise hergastellte erfindungsge- 
mfiBe Tragermaterial aus dem dreischichtigen Lami- 
nat erfullt alle von der Praxis gestellte Anforderungen. 
Es ist so flexibel und dehnungsf&hlg, da& es sich den 
Unebenheiten und Bewegungen der Haut anpassen 
kann, und wasserdampf- und sauerstoffdurchiassig, 
so daB die Haut darunter "atmen" kann, gleichzeitig 
ist es aber dicht gegen das Eindringen von Bakterien, 
da Mikroporen in der ersten Schicht durch die zweite 
Beschichtung verschlossen werden, und auBerdem 
durch die eingefugte porose Textilschicht weich und 
so stabil, dall es ohne Hiffstrager benutzt und 
gehandhabt werden kann. 

Die fotgenden Beispiele sollen die Herstellung 
der neuen Pflaster n&her eriautern. 

Beispiel 1 

Auf einem GieBpapier, d.h. ein sog. "Casting 
Paper" (z.B. Transkote" der Fa. Scott Continental) 
mit matter Oberfiache wird eine Polyurethan-LSsung 
aus einem Einkomponenten-Polyesteruretrian auf 
Basis eines aliphatischen Diisocyanats (lmpranil R der 
Fa. Bayer) in einem Losungsmittelgemisch aus Iso- 
propanol, Toluol und Ethytglykol ausgestrichen in 
einer Dicke von etwa IS^Og/m 2 (bezogen auf den 
Feststoff), was einer Dicke von etwa 0,015 - 0,020 
mm (entspr. 15-20 /urn) entspricht, bel ca. 90°C b!a- 
g ^>ei getrocknet und so die erste Filmschicht herge- 
s^Kl Dann wird auf diesen Film die zweite 
Ftmschicht in gieicher Weise und Dicke ausgestri- 
chen. In die noch nasse Schicht wird ein Polyesterv- 
lies mit Lochstruktur (Sontara R , Rfichengewicht ca. 
459/m 2 , Dicke ca. 0,50 mm) eingelegt und wieder bei 
ca. 90°C getrocknet 

Das fertig e Laminat wird wie folgt mit einer mikro- 
porosen Selbstklebeschicht versehen: 

Auf einem silikonisierten Zwischentrager (Papier 
oder Folie) wird eine Selbstklebemasse, die durch 
Copolymerisation von 49 Gewichtsteilen 2-Athylhexy- 
lacrylat, 49 Gewichtsteilen n-Butylacrylat und 2 
Gewichtsteilen GiycidylrnethacryJat erhalten wurde, 
aus einer LOsung in einem Aceton-Benzin-Gemisch in 
einer sofchen Menge aufgetragen, da a nach dem 
Trocknen eine Schichtstarke von etwa 50 g/m 2 erzlelt 
wird. Urn das LSsungsmittelgemisch rasch abzudun- 
sten, wird das mit der Klebemasse beschichtete 
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Trennpapier anschlie&end durch einen stufenweise 
beheizten Trockenkanal mit Temperaturen von 60- 
1 00°C geleitet, wodurch sich in derKlebeschicht eine 
Vielzahl winziger Biaschen bildet. Nach Abkuhtung 
auf Raumtemperatur wird die getrocknete Kiebe- s 
schicht auf die Vliesseite des Laminats aufkaschiert. 

Danach wird das Verbundprodukt bei einem 
Druck von etwa 5 kp/cm 2 kalandert. Nach diesem 
Kalandervorgang, bei dem die klejnen BISschen auf- 
brechenundgieichzeitigdieKlebeschichtsichfestmit 10 
dem Laminat verbindet, warden die breiten Rotlen zu 
schmaien Rollen unterschiediicher Breiten aufge- 
schnitten, wird das noch anhaftende Trennpapier 
abgezogen, die geschnittenen Binder zu Einzelpfla- 
stem mit Wundauflage weiter verarbeitet und erneut 15 
mit siltkonisiertem Trennpapier eingedeckt. Nach 
dem Verpacken warden die fertigen Pfiaster einer y- 
Bestrahlung (2,5-Mrad absorbierte Dosis) unterwor- 
fen und auf dtese Weise sterilisiert Gleichzeitig 
erfihrtdie Klebemasse eine Nachvernetzung, die ihre 20 
KohSsion in wunschenswerter Weise verbessert. 

Beispiel 2 

in gleicher Weise, wie in Beispiel 1 beschrieben, 25 
wird das Zwischenprodukt aus den beiden Polyuret- 
han-Filmschichten hergestellt und dann in die noch 
nasse zweite Schicht ein feiner Gitter-Tull aus Poly- 
ester (sechseckige-Wabenstruktur, m^Gewicht ca. 
26gfnP, Dicke ca. 0,17 mm, Lochzahl ca. 31 p/inch a , 30 
mittierer Durchmesser der Locher 1,5-2 mm) einge- 
legt und getrocknet. 

Das fertige Laminat wird mit einer UV-vernetzba- 
ren Seibstklebemassenschicht gemaa DBP 27 43 
979 versehen. Dabei wird im wesentiichen verfahren 35 
wie im vorstehenden Beispiel 1 ausgefuhrt, jedoch ein 
Copolymerisat aus 73,59 Gew.-%, 2-Athyihexylacry- 
lat, 20 Gew.-% Butyiacrylat, 6 Gew.-% ActylsSure und 
0,41 Gew.-% Benzoinacrylat eingesetzt 

Nach dem Zusamrnenkaschieren des mit der 40 
getrockneten Selbstklebemasse beschichteten Zwi- 
schentrfigers mit dem Laminat wird das Verbundpro- 
dukt etwa 1 sec. lang mit 4 x 1 1-12 kW UV-Strahlung 
bestrahlL urn die Klebemasse zu vemetzen. Die Wei- 
terverarbeitung und Konfektionierung erfolgt analog 45 
Beispiel 1. Das Produkt zeigt eine besonders gute 
AnfaBklebrigkeit (tack). 



2) Tragermaterial nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet , da IS die erste und die zweite Film- 
schicht eine Dicke von jeweils etwa 0,01 bis 0,035 mm 
aufweisen. 

3) Tragermaterial nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daG die erste und zweite Filmschicht 
aus einem elastischen Polyurethan bestehen. 

4) TrSgermaterial nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daft die textile Schicht aus einem 
querelastischen, nach dem "spunlaced'-Verfahren 
hergestellten Polyesterviies bestehL 

5) Tragermaterial nach Anspruch 4, dadurch 
gekennzeichnet, daB dermittlere Porendurchmesser 
in dem Faserviies ca. 0,2 bis 1,5 mm betrfigt. 

6) Tragermaterial nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daB die textile Schicht aus einem 
Gittertuil bestehL 

7) Tragermaterial nach Anspruch 6, dadurch 
gekennzeichnet, dad der Gittertuil aus Polyesterfa- 
sern besteht und einen mittleren Porendurchmesser 
von ca. 1,0-3,0 mm aufweisL 

8) Tragermaterial nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daB es auf der textile n Materialseite 
mit einer hautvertrfig lichen Selbstklebemasse 
beschichtet isL 

9) Tragermaterial nach Anspruch 8, dadurch 
gekennzeichnet, daB auf der Selbstklebeschicht eine 
Wundauflage angeordnet ist, welche kleiner als die 
TrSgermaterialflSche ist. 

1D)Verfahren zur Herstellung eines Trfigermate- 
rials gemSB einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch 
gekennzeichnet, daB die erste Filmschicht auf einem 
Hilfstrager erzeugt wird, die zweite Filmschicht 
danach auf der ersten Schicht hergestellt wird, 
anschlie&end das textile Material auf die noch nicht 
verfesttgte zweite Filmschicht aufgebracht wird und 
dann das Laminat fertig verfestigt wind. 
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1) Tragermaterial, insbesondere fur medizlnische 
Zwecke, aus einem Laminat, enthaltend eine erste 
polymers Filmschicht, eine zweite, auf der ersten 
Schicht erzeugte polymere Filmschicht und eine 
dritte, in derzweiten Schicht zumindest teilweise eln- 
gebettete Schicht aus einem makropordsen textilen 
Material. 
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